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(57) Abstract 



The invention relates to an axial-flow pump which can be 
introduced via the vascular system of a patient and comprises a 
flexible, compressible tube (1) which forms the pump housing. 
Inside said tube (1) a radially compressible rotor (7) is located. 
The drive shaft (6) of the rotor (7) extends through a catheter (4). 
Together with the tube (1) and the rotor (7) the catheter (4) can 
be drawn into a tube sleeve (5). 

(57) Zusammenfassung 

Die durch das BlutgefaBsystem eines Patienten einfuhrbare 
Axialpumpe weist ein flexibles komprimierbares Rohr (1) auf, 
welches das Pumpengehause bildet. In dem Rohr (1) befindet 
sich ein radial komprimierbarer Rotor (7). Die Antriebswelle (6) 
des Rotors (7) verlauft durch einen Katheter (4) hindurch. Der 
Katheter (4) kann zusammen mit dem Rohr (1) und dem Rotor 
(7) in einen Deckschlauch (5) hineingezogen werden. 




LEDIGLICH ZUR INFORMATION 



Codes zur Identifizierung von PCT-Vertragsstaaten auf den Kopfbogen der Schriften, die Internationale Anmeldungen gemass dem 
PCT veroffentlichen. 



AL 


Albanien 


ES 


Spanien 


LS 


Lesotho 


SI 


Slowenien 


AM 


Armenien 


FI 


Finnland 


LT 


Litauen 


SK 


Slowakei 


AT 


Csterreich 


FR 


Frankreich 


LU 


Luxemburg 


SN 


Senegal 


AU 


Australien 


GA 


Gabun 


LV 


Lettland 


sz 


Swasiland 


AZ 


Aserbaidschan 


GB 


Vereinigtes K6nigreich 


MC 


Monaco 


TD 


Tschad 


BA 


Bosnien-Herzegowina 


GE 


Georgien 


MD 


Republik Moldau 


TG 


Togo 


BB 


Barbados 


GH 


Ghana 


MG 


Madagaskar 


TJ 


Tadschikistan 


BE 


Belgien 


GN 


Guinea 


MK 


Die ehemalige jugoslawische 


TM 


Turkmenistan 


BF 


Burkina Faso 


GR 


Griechenland 




Republik Mazedonien 


TR 


Ttirkei 


BG 


Bulgarien 


HU 


Ungarn 


ML 


Mali 


TT 


Trinidad und Tobago 


BJ 


Benin 


IE 


Irland 


MN 


Mongolei 


UA 


Ukraine 


BR 


Bras i lien 


IL 


Israel 


MR 


Mauretanien 


UG 


Uganda 


BY 


Belarus 


IS 


Island 


MW 


Malawi 


US 


Vereinigte Staaten von 


CA 


Kanada 


IT 


Italien 


MX 


Mexiko 




Amerika 


CF 


Zentralafrikanische Republik 


JP 


Japan 


NE 


Niger 


UZ 


Usbekistan 


CG 


Kongo 


KE 


Kenia 


NL 


Niederlande 


VN 


Vietnam 


CH 


Schweiz 


KG 


Kirgisistan 


NO 


Norwegen 


YU 


Jugoslawien 


CI 


C6te d'lvoire 


KP 


Demokratische Volksrepublik 


NZ 


Neuseeland 


ZW 


Zimbabwe 


CM 


Kamerun 




Korea 


PL 


Polen 






CN 


China 


KR 


Republik Korea 


PT 


Portugal 






CU 


Kuba 


KZ 


Kasachstan 


RO 


Rumanien 






CZ 


Tschechische Republik 


LC 


St. Lucia 


RU 


Russische Federation 






DE 


Deutschland 


LI 


Liechtenstein 


SD 


Sudan 






DK 


DSnemark 


LK 


Sri Lanka 


SE 


Schweden 






EE 


Estland 


LR 


Liberia 


SG 


Singapur 







WO 99/44651 



PCT/EP99/00368 



Intravasal einfuhrbare selbs tentf al tbare Axialpumpe zur 
temporaren Herzunterstutzung 



Die Erfindung betrifft eine intravasal einfuhrbare selbstent- 
faltbare Axialpumpe zur temporaren Herzunterstutzung. 

Im kardiogenen Schock ist die Auswurf leistung des linken Ven- 
trikels erheblich reduziert. Die verminderte Koronarver sorgung 
kann zum irreversiblen Herzversagen fiihren. Durch den Einsatz 
eines temporaren linksventrikularen Unterstut zungssystems soil 
die Pumpfunktion des linken Ventrikels teilweise bzw. weitge- 
hend ubernommen und die Koronarper fusion verbessert werden. Bei 
Herzoperationen kann ein solches System links- und rechts- 
ventrikular eingesetzt werden und eine Herz-Lungenmaschine er- 
setzen . 

Ein perkutan implant ierbares System, das bisher klinische Be- 
deutung erlangt hat, ist die intraaortale Ballongegenpulsa t ion 
(IABP). Die erzielbare hamodynamische Verbesserung ist jedoch 
nur sehr begrenzt. 
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Eine bekannte transfemoral implant ierbare Mikro-Axialpumpe 
"Hemopump™" stellt sich nach experimenteller und vorlaufiger 
klinischer Priifung als er-f olgversprechendes Konzept dar, wel- 
ches eine ausreichende Linksher zentlastung bewirken kann . Der 
Ansaugstutzen der Pumpe wird retrograd uber die Aortenklappe im 
linken Ventrikel plaziert. Der Pumpenrotor befindet sich am 
Ende einer Kanule in der oberen Aorta descendens und wird durch 
einen externen Motor angetrieben. Nachteil des Systems ist, daft 
die transf emorale Implantation aufgrund des groflen Durchmessers 
des Motors nur operativ liber eine femorale Arteriotomie und 
gegebenenf alls eine Graf tankopplung moglich ist. 

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine 
transfemoral einsetzbare axiale Blutpumpe zur Herzunters tutzung 
bereitzustellen, die nicht-operativ intravasal eingefuhrt wer- 
den kann. 

Zur Losung dieser Aufgabe wird ein aus radial kompr imierbaren 
bzw. entfaltbaren Komponenten aufgebautes System mit den im An- 
spruch 1 angegebenen Merkmalen vorgeschlagen . 

Die radiale Komprimierbar kei t der Komponenten erlaubt die Rea- 
lisierung eines fur eine perkutane Implantation in Seldinger- 
Technik vertretbar kleinen Punktionsdurchmessers . Durch die 
Entfaltung im Her z-Gef aBsystem kann ein relativ grower Pumpen- 
durchmesser von 10 bis 14 mm vorgesehen werden. Hierdurch sinkt 
die Rotordrehzahl und damit die mechanische Beanspruchung der 
Komponenten . 

Im folgenden wird unter Bezugnahme auf die Zeichnungen ein Aus- 
f uhrungsbeispiel der Erfindung naher erlautert. 

Es zeigen: 
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Fig. 1 



erne parasagit tale Ansicht der Axialpumpe nach ihrer 
Verlegung liber die Aortenklappe mit der Spitze in 
den linken Ventrikel eines Herzens, 



Fig. 2a eine vergrofierte Darstellung des distalen Endbereichs 
des Rohres, 

Fig. 2b eine vergrofterte Darstellung des proximalen Endbe- 
reichs des Rohres, und 



Fig. 1 zeigt das posit ionierte Pumpensys tern zur Linksherz- 
Unterstutzung . Das Ansaugrohr 1 befindet sich mit der Spitze 2 
in der linken Herzkammer LV . Das distale Ende 3 liegt in der 
Aorta ascendens AO und geht in einen Katheter 4 uber, der von 
einem Deckschlauch 5 umgeben ist. Katheter und Deckschlauch 
fuhren uber die Punktionsstelle in der Leis tenarterie nach 
auften. Der Katheter 4 enthalt eine von auBen mit einem Motor 
angetriebene flexible rotierbare Welle 6, an deren Spitze sich 
ein selbstentf altbarer Rotor 7 befindet. Der Rotor 7 liegt in- 
nerhalb des Rohres 1. Der Aufiendurchmesser des entfalteten Ro- 
tors 7 ist minimal geringer als der Innendurchmesser des ent- 
falteten Rohres 1, so daB der Rotor 7 nahezu den gesamten Rohr- 
querschnitt ausfullt und unter Rotation in dem Rohr 1 gefiihrt 
wird. Zur Posit ionierung des Systems sind Rohr 1 und Rotor 7 
radial komprimiert und durch den bis zur Rohrspitze 2 vorge- 
schobenen rohrformigen Deckschlauch 5 iiberdeckt. In dieser Kon- 
figuration wird das System perkutan in Seldinger-Techni k uber 
einen Fuhrungsdr ant mit der Spitze durch die Aortenklappe AK 
hindurch bis in den linken Ventrikel LV vorgeschoben . Die Ent- 
faltung erfolgt, indem der Deckschlauch 5 auf dem fixierten Ka- 
theter 4 zuruckgezogen wird, bis die Spitze des Deckschlauchs 5 
das Rohrende 3 freigegeben hat. Zur Entfernung des Systems wird 
der Deckschlauch 5 bis zur Rohrspitze 2 vorgeschoben, wodurch 



Fig . 3 



eine Darstellung des entfalteten Rotors. 
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Rotor 7 und Rohr 1 in kompr imi ertem Zustand in den Deckschlauch 
5 eingezogen werden, wonach dieser durch die Punkt ions s t el le 
hindurch extrahiert wird. 

Fig. 2 zeigt Gestaltungsdetails des Rohres 1. Die Spitze 2 kann 
schrag angeschni t ten sein, urn den Ansaugquer schnitt zu ver- 
grofiern (Fig. 2a). Zusatzlich konnen Sei t enlocher 11 vorliegen. 
Das sich verjiingende Ende 3 des Rohres weist mehrere Aus- 
trittslocher 12 auf, die rund oder schlitzf ormig gestaltet sein 
konnen (Fig. 2b). Das Rohr 1 besteht vorzugsweise aus kunst- 
stof f beschichtetem selbs texpandierbarem metal lischem Endopro- 
thesenmaterial mit einem Durchmesser von 10 bis 14 mm und einer 
Lange von 7 bis 12 cm nach Entfaltung. 

Fig. 3 zeigt ein Ges taltungsbeispiel des entfaltbaren Rotors 7 
in Form einer Archimedes-Spirale . Diese besteht aus einer Wen- 
del 8 aus Memory-Metall (Nitinol), deren beide spi t zwinklig in 
die Mittelachse auslaufenden Enden durch ein elastisches Band 9 
verbunden sind. Das Band 9 verlauft in der Mittelachse 
(Rotationsachse) der Wendel 8. Die helixformige Rotorschauf el 
wird durch eine elastische Bespannung 10 aus einem spongiosen 
Kreuzgewebe gebildet, die sich zwischen Wendel 8 und Band 9 er- 
streckt. Als Material fur die Bespannung eignet sich vorzugs- 
weise eine netzformige hochelas t i s che Kuns tstof f mairix , die mit 
einer dunnen Silikon- oder Polyure thanhaut uberzogen ist. Die 
Orientierung der Bespannungsf lache ist dadurch definiert, daft 
ein bestimmter Punkt auf der Wendel 8 mit dem jeweils nachst- 
liegenden Punkt auf dem Band 9 (Rotationsachse) geradlinig in 
Verbindung steht. 

Minimal besteht der Rotor aus einer Vollwindung (360°) der Wen- 
del, zuziiglich des spi t zwinkligen Wendelauslauf s zu beiden En- 
den (Fig. 3). Sie kann aber auch aus 11/2, 2 oder mehreren Voll- 
windungen der Wendel bestehen. 
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Im komprimierten Zustand veriauft der Wendel-Draht 8 lang- 
gestreckt in der Mittelachse, umgeben von dem komprimierten 
Rohr 1 innerhalb des Deckschiauchs 5. Das elastische Band 9 ist 
maximal gespannt, das elastische Bespannungsgewebe 10 kompri- 
miert. Bei Entfaltung des Rotors 7 (nach Ruckzug des Deck- 
schiauchs 5 und Expansion des Rohres 1) verkurzt sich der Wen- 
del-Draht 8 axial und nimmt die helixformige Konf igura t ion ein. 
Dabei verkurzt sich auch das Band 9 und die Bespannung 10 bil- 
det eine glatte Flache aus . 
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Patentansp ruche 

Intravasal einfiihrbare Axialpumpe zur Herzunterstlitzung, 
gekennzeichnet durch 

ein selbstentf al tbares und radial kompr imierbares flexi- 
bles Rohr (1) in Kombinati'on mit einem im Inneren des 
Rohres bef indlichen selbstentf altbaren und radial kompri- 
mierbaren Rotor (7), wobei das Rohr (1) mit einem Kathe- 
ter (4) verbunden und der Rotor mit einer in dem Katheter 
koaxial verlaufenden Ant r iebswelle (6) verbunden ist. 

Axialpumpe nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, ^ daft 
das selbstentf altbare Rohr (1) aus kunststof fbeschichte- 
tem Metallendoprothesenmaterial besteht . 

Axialpumpe nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, 
daft das Rohr (1) sich an einem Ende trichterf ormig ver- 
jungt und mit einem Katheter (4) verbunden ist. 

Axialpumpe nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, daft das Rohr (1) an beiden Endbereichen 
schli t zf ormige oder runde Durchbruche aufweist. 

Axialpumpe nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch ge- 
kennzeichnet, daft der selbstentf altbare Rotor (7) aus 
einer im komprimierten Zustand gestreckten und im entfal- 
teten Zustand wendel f brmigen Drahtwendel (8) besteht, de- 
ren beide spitzwinklig in die Mittelachse 

( Rotat ionsachse ) auslaufenden Enden durch ein in der Mit- 
telachse verlaufendes elastisches Band (9) verbunden 
sind, und aus einer elastischen Bespannung (10) zwischen 
Drahtwendel (8) und Band (9). 
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6. Axialpumpe nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, daft 
die Wendel (8) des selbs tent f al tbaren Rotors (7) minde- 
stens eine 360°-Windung beschreibt. 

7. Axialpumpe nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeich- 
net, daft die Wendel (8) des selbstentfal tbaren Rotors (7) 
aus Memory-Metall besteht. 

8. Axialpumpe nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, daft der Aufiendurchmesser des selbstentfalt- 
baren Rotors (7) geringfugig kleiner als der Innendurch- 
messer des entfalteten Rohres (1) ist, so daft der Rotor 
(7) nahezu den gesamten Rohrquerschni t t ausfiillt und un- 
ter Rotation in dem Rohr (1) gefuhrt wird. 

9. Axialpumpe nach einem der Anspruche 1 bis 8, dadurch ge- 
kennzeichnet, daft der Rotor (7) an einem oder beiden 
Enden innerhalb des Rohres (1) zentrisch gelagert ist. 
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